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APURIMA

RESOLECIoN DiproTORAS
N° 564 -2025-DG-DISA APURIMAC 11
Andahuayias, 0 2 UL, 2025

ISTUS: B Memorancun 1'":‘"‘f352-2&?5-&EGBRRHH—£}?&&%PUF5%C H-AND, de fecha 75 de Jto dei afio 2023,
medlarts of cual of Divector Efstidtivo de Gesticn ¥ Desaolio de RR, HH dispons ja Proyeccisn de ja Resolucitn Directora,
oy, 98 AUTORIZACION sANmTAR OF FUNCIONAMIENTO gai Establecimiento Farmacéusios "BUTICA MIAFARMA” en

4\} mérifo af informe N°086-2025 -DAS y REG- DEMID-DISA AP I ~AND v demas documentos que forman perte def presenie
g expedients; v,

CONSIDERANDO:

Que, fos Cobierncs Regionales cuenian con auicnomia poiftice, econdmics ¥ edminisiraiive; sin embarge, esta debe ser
8fercida en atencizn o principio de Unidad det Estado, en & sentidp e qus & ordenamiento Jridico as uno solp aspects 2
fodas ias insfiiuciones fanip wibficas comop privedas, tai oo fo esiabiecs of ariigyip 43° ¥ 169° de ia Consiitucion Polifica def
Estado, por fo que no pueden establocarse ordenamienios furidicos paralelos deniro def ferriforio de la Reptbjica:

Que, Ia Unided Efscutora N® 49 1-756. La Direccién de Saly
Desarrollc Snciaf def Goblerns Regional 4, i

: \Personeria juridica de derecho piblico y gjerce fa autoridiad de salud en of &mbito de 15 pré»’

& ncia de Andahuaylas bajo el marco
IR e cgal de la Ley N°27387 Ley Orgénica de Gobiernos Regionalss ¥ sus modiffoatorias:
I
~ELzs0s B ’ T - )

Que, mediants Resoficién Directoral N° 2&28?438—9583&3&‘7’-31&4 AP-ff; de fecha 30 de diciembre de 2014, se
aprusha of Manusi de Organizeacion y Funcioses (MOF} de la Dirscsién: <o Selged Aptimae H - Asndabuayias, en cuye Capftule
Y, Atribuciones def Cargo, pera la Unidag Orgénica de la Dereiin Beneral establece enfre okras: “Expedi Resolyciones

Far e X, — 2% fvom e s [ BTN E o nis vo ~h e Do LR for e S TR Fardmmeiess Gt 2 & m el = v fan
5 BCinraias en fos ESIHUBE de s Sompslsnnis ¥ fescler gy itima s ﬁ'f:'::s:i:m‘ffcef:"yﬁ 5 OGS TRETRUSSINS cona
2 - e
Rrganos dependientas de sir despachn™

Que, de conformidad a lp dispussic en of Art. IV, numeral 1.7 Decesio Stiprams N* 0042019 JUS, Ley N° 27444 leyds

f aley, vy en base af
UESSE GirS Guibries PETCEEN &7 o procedimisig dsben gusts sy actuaciin de il modo ques se
ik iren e al tramite de a méxima dindmica positle, svitande aciusciones procesales que dificutien 8u desenvolvimisnio o constitiyan

&H eros formedisiws, a fin de dicanzer ing decision en lignpo razonabie, si qug ey refeve
G LIS, . L : )
: debido procedimients o vidnere ef ordenaniiento;

o _E_ 3 e

ol i e ot § i
“Acinic gy LEIEHIBE, O

crEi\\rocedimientc Avminisiatve Ceneral, por of PRINCIFIO OF (EBMIDAD, ss wdwidades administrativas deben aciuar con
S S o Spete a fe Constituciin, la Ly y ol Jergche Gertra i o fatubades gz o SSEnERNTE Y do acverds Loi1 58 fines para
g? ViB "*“-! que fusron conferidas: siende asileofesponde &'fa Direccicn Salud Apuirimac b resover conforme

& # ias auloridades el eSPEio af

Quie, mediante iz Ley N° 22450, Ley de fos Productos Famacditicos Dispositivos Médices ¥ Froductes Sanitarics, se han
definido y establecics fos princinios, nonmas,
ediens ¥ productss s dares de use en

criferios y exigencias bésicas sobre los prodictos farmacéuticos, d
SUIES Fnunienius, eft concordancia con fe Poflies M g
Nacional de Medicamentos:

& ontes Nediongl de Saiid y fa Folitos
o Qug, ia Primera Disposicion Transitoria Complementaria ¥Final de Ia pracitads Ley sefiaia qus la Auloridad Nacional de jos
m:iudﬁs Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanftarios {ANM) después de ia Fre publicacion dispyests porias
DT %rmas nacionafes, fa Comunidad Anthing de Naciones ¥ fa Crganizacion Mundial de Comercio (OMC;, presenia a fa Auloridae
cioy Naciona! de Sajud {ANS} Los Reglamentos fespeciivos, para sy apiobacion, en ese sentido, se hace necesarip dprobar ef
tya Aﬂr«';g‘a?;gfmenic Gue aslabiezea izs condiciones iecnicas y sariarins Para el funcionamienio de ips establecimientos dedicados 5 i
B G POTISECIER, importacitn, axp Hiacion, almacenamisnt
\Ofﬁg_fg Tarmacéuticos dispositivos » Soicos y producios

O, Comsicializacisn, aistribiicion, dispensacién o expendio de prodicios
sanffarios:

Que, ef articuio 21°de ta Ley N° 29459, Loy g2 los Producios Farmsacéutices Dispositivos Médicos ¥ Productos Sapprari 2
eslablece que, jos establecimienios dedicados & fa fabricacion, importacian, exportacion, diskibucicn, Soimercializacion,
aispensacicn y expenidio de fos productos considerados en fa presente Ley, requieren ds autonizacién sanitaria previa para sy
gonaisnio;
N 7
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o

/! jaﬁé e conformidad af Artioulo 17° %l 0.5 N°014-2011-S4 Reglamento de Establocimiantos Farmacéuticos, sstablece e,
{o6gslios estabiecimienios farmacéuticos comprenaitos en o articuip 4° dej pressnie Regiamerito Tequieren de aulorizacion

s indispensabie pEa o oforgamisro de jas fcencias de
funcionamients por parte de los Gobiernos Locales;
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Qus, con Informe N° 0036-2025- DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC H- AND, de fecha 23 de jumo del afic 2025, la
receion e Aulorizeciones Sanfarias v Regislo de Estableciivenios Faimacdulices Pubices v Priveuss, CONCLUYE: "Que
la Oficing Farmacéulica "BOTICA MIAFARMA” redne los requisitos y condicionas sanitarias para su funcionamianio de acuerdo
&l At N° 18° A, def Decrefo Supremo N® 314-2011 S.A. Reg :a,mm?ta de Establecimisntos Farm&cem‘tcvs porlo que PROCEDE

LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO (...}

‘Que, mediante ef Formato “A- 2" Solicitud Declaracion Jurada, de fecha 21 de abril def afio 2025, of Director Técnico y la
ometans de Iz Oficing Farmacéufica “BOTICA MIAFARMA’ soficita autorizacidn de funcionamients de diche establecimiento
baia ias actvidades de; Produclos Farmecéuticos: Medicaime itos, Medicaweniss Herbarios, Producivs Disléticss y

1o ivorantes, Productos Naturales, Producics Gafénicos; vm@’uc os Biofogicos Disposifives Medicos: Ds bejo m—sge De

TR m cfw ado rfesgc, Eroducios Sanifarios: producics cosméficos, ariicuios sanffarios y articulos de limpieza doméstica, Asimism

&l astebiscivientc farmacéulico declera que: No mangjsra ﬁmdsistos confrofados sujefos a presentacién de ba;’ame
{estunefacientes Yo peiccirépices); No realizars comercializacién a domiciio de producios o dispositives segtin fo
esiabfecin!s en ef Art 28 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; No realizara pmparados farmacéuticos, ef
establecimients farmacéition No realizars servicios sandiasios ;Gmﬁfﬁ"ﬁﬁpzafnﬁa 'ﬂ;.» feaciin de in jEvsc'bte& Porlo qhg
se deriva dicho informe a8 I direciora de la DEMID parg fa epvicitnde iz Resolucién Dirscioral comespondients, Habigndose
gistratn ef establecindento en & sistema informético de la DIGEMID (BIDIGEMID) con ef N° 124487 De conformidad &
forme N° 096-2025-DAS y REG.-DEMID/DISA APURIMAC TANDAHUAYLAS, de fecha 23 de junio del 2025, emitido por ¢
irector de Autorizecion Saniteria y Registro, segin Adla te inspecdion de Buenas Préacticas de Oficina Fermacéufica N° §21-
/! 20235, de fecha 11 de junio de 2025, se realiza la visiia dedispeceion, fos inspectores de la DEMID, se preseniaron a la BOTIGA
MIAFARMA, en alencion af Expediente N°4571 de fecha 21 de abyil 2025, on la finalidad de realizar I inspeccibn previa pars
ig aufcrizacién Sanffaria de Fundionemienioide amerda & At 24 dells Ley 29458, siends dlendidos por la propietaria y eretzur
Técnico, constaténdose que la empresa cumple con las conticiones Bcnicas sanitarias minimas para su funcienamiento
infraestiiclura {ziwfaleﬁﬁnﬁa), ﬁm@a#&y@ad da fas are&s ec,fasparmerfz‘o, docimentacion y per‘emi Gie exige fas hueﬁas

précticas de ofiting famecéulica pare o Audorizecidn Sanftaria de Funcionamienfo; se precise Gue ef mencionado
asiab;egm:ar&‘g ahnacens Provuctos Femandulicos, Dispositivas Médicos y Productos Sapilerios gue retlersn wn range de
temperatura de 15-30°C,;

% Por lo que, mediante el Informe N°328-2025-DERMID-DISA-AP If CHANKA-BND, de fecha 24 de Junio de 2025, Ia Direccitn
V4 D cfec.xfrva de Medicarmentos Instimos y Drogas ~DEMID, remile of expedienis & fa Direclora Gensral de fa DiSA Apurimes 1f
5 Antiahuaylas, a efecto de ja emision de Resolucion Directoral de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del EE.
sq ArSHE sBOTICA MIAFARMA™;

e’ - Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de juf:b de 2018, se resuelve aprobar

i a5 A Sy T ¥ 4 ber ol pie Fe DD, A e g Fans oo Sm i mefn mimpmbe s ciam e
! Texto drico do Procedimisntos Administratives - TUPA def Sectar salud de I Regitn Apwimas; confeniende clents quince

(115} nrocedimientos administratives incorperéndolos en ef corelativo 84 af 198 que ef anexc forma parte infegrante de la
presente Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texio Unico de Procedimientos Adwinistralives - TUPA def Gobierno
Regional de Apurimac. {...);

Que, o TUPA referido, en of ITEM N° 158, requie i dencminacion del procedimienic “Autorizacién Sanifaria de
Fancmnamzenta {..., ' estableciendo rOﬁf’&QJﬁ‘f@S 1.- Soficitud de auforizacitn, suscrita poref pmpzetaﬁwfepfesenfaﬂfe legat

s I3 P sin - i& >
‘el eslablecimienio far m,zt,—"ufmu, 2~ Lina & formdle —~"' can cardcler de deddaracitn ’3&'3&4;2, 3- T \,uw de ubleacién dal

establecimisnio; 4.- Croguis de distibucion infemna def sstablecimiento farmacéufico indicando los met =es | At .J; B.- Copia del
Certificado de Habilidad del Director Téonico v de los profesionales Quimicos Farmacéutivos asistenies y & Comprobante de
pago por derecho de framite”.,

Que, de los documentos de vistos y los presentados por la administrada, Representanie Legal del establecimiento
farmecéutico Sr. EDWARD QUISPE CENTENO, solicitands la emisidn de Resolucién Directoral dispeniendo fa Moﬁzadén
sanftaria de funcionamiento, respecio al Establecimiento Farmecéutico “"BOTICA MIAFARMA’. Por con s;ga:fem‘e, habiendo
evaluade la normativa aplicable al caso en concreto y los reguisitos exigidos en ef TUPA aplicable & fa Direccion de Salud

-Apurimac
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RESOLECIGN BIRECTORAL

N° 564 -2025-DG-DISA APURIMAC il
Andahuayias, 0 ) JuL, 2025

F s Clonom i via Efoficarmanios Incanns v Drosss v oivades craénicas
urimac i - Andehusyies, precisamenie a la Direccion Specilive e Reuicarmenios Insiines _.,, LHogEs v whildades arganicas
S i . Fmy
i:e lc conformann; resulfa sertre"‘;, e emitir acto resclutivo adminisirative pertinente a favor de elffa administrada/o;

g

Que, en uso de las facufiedes conferidas medianie Resolucibn Ejeculive Regional N° 240-2024-GRAPURIMAC/GR. Ley N°
67, z.ey Orgénica de Jos Gobjemuos Regionales; :.ey #° 27783, Ley de Bases de iz Descentralizacion; TUO de fa ley N°

. Ley del Procedimisnio Admisistrative General, Resolucion Ministerial N° 7G1-2004/MINSA; Resoiucién Efeculiva

ann! AfO 741-‘ ANND ND ADEIRIBAANTDD)  ~ein nnmm.kn im E«\}wn«‘xu”\ Diveahmimm el Coabew f‘ahmf aln b D
1‘43!\1 T e A e e I A D :\/ -’ v uy WA S e vn‘dunaw MO s N

"“52'/;;.’305,‘ Lﬁéb‘f&x‘ w 5’& Q{.’u-{b -f‘!.u;“ix..bu: -ﬁs“n ;-b;uﬂ fﬂ?"w, o.p'.ec éy‘f “3:)::17 e
fa Direccitn de Ssiud Apurimac [l - Andahusyias:

i A-, 1rfemmas
“ :1v3wn r'rzuimnfv,

ufgfi‘ﬁa'!_éf\‘.‘r‘u!i Vi Funciones

Con af visado de fa Direccitn Ejeculiva ds Gestitn y Deserofio de Recussos Humanos, Oficina de Asesorfa Leged, Direcoitn
Ejecutiva de Adminisiracion v Direccign Ejecutiva de Flaneamjsrito Eshralégico de la Dirscoién de Sajud Apurimec I

SE RESUELVE:

ARTIULO PRIBERC. - AUTORIZAR, of Funtionsrmierio dsl Establecinieniv Ferrmecéutico "BOTICA MAFPARNA", prate
Comercializacion de: Productos Farmecéutices: Medicamenios, Medicamsnios Herbarios, Froductos Digtélicos y Edulcorantes,
Productos Neturales, Productos Galénivos; Productos Binlogicos Dispositivos Médicos: De bajo rissgo y De moderado riesgo;
Productos Sanitarivs: producios cosméticos, arficulos sanftarics y articulos de limpieza doméstica con REPRESENTACION
LEGAL Sr. EDWARD QUISPE CENTEND, con Registro Unico def Contribuyente RUC N° 10715143967, con direccitn enla
Av. Lazaro Carillo N° 682 del distrito y provincia de Andehuaylas, departamento de Apurimac, con horario de afencidn del
Estabiscimiento Farmacéutice de Lunes z Dominge de 1506 a Z2:00 horas, con iz DIRECCION TECNICA DEL
PROFESIONAL QUIRICC FARMACEUTICO YLICH BLARDON QUISPE [CQFF 12276}, SIENDC EL ";‘FEC?“GP TECNICT,
| RESPONSARLE DURANTE [ AS HORAS DE FUNCIONAMIENTQ DE[ ESTABLECIREENTO FARMACEUTICO de Lunss g

smings do 15:00 3 22:08 horas; con registro §° 128433 en ¢l Sistema informédfso deo la ﬂ.‘GE?#s’S {SIDIGEMID}

/ Y/ ARTICULO SEGUNDO. - Ls vigentia dsda presente adorizsoidnsanitets 8o fincionadentc o5 2 parllr de iz fecha de emisitn
a’ef presenfp actn administrafive asimisime el ceriifcado de Buenas Prattms' e Oficina Fa'maremca se alorga en concardancia

gewe nd Ao i sy = 4 o it g1 4 ¢ )—-M.r
o e gl A >3 grat AR OTL2070-8A, 1 2O2HSEL: NDECOP) % 5

iz Qefﬁ F°pa«*fafzzs~:fa en Eliminacitn de Bareras Burocréficas def Tnbmaf de Defensa da !a wmpe»encm y de ia Propisdad
inteleciual dei INDECUP], Dicho eemﬁcafﬁc no exime & fos establecimientos farmacéuticos de su obligacion legal de mantener
ef cumplimisnto permanente de las Buenas Practicss de Oficing Farmacéutica de acusrdo a los dispuesto an ef arficuio 22°
de ia Ley Ne 20458 L ey de Produclos Farmacéuticos, Disposithios Médicos y Productos Sanitatios.

ARTICULO TEQCEPG - ies C‘-B_???!.’ias dela D.i.reccf.

écnica, Nombre Comerrial Razdn Social Ho

Actividad, Amplacitn o Tlers def Eslabisi O 1ECSUTT,
erén ser comun fc&s’vs v axm 'zaf“’es por f‘. Direccitn de Autorfzaciin Sanitaria y Regisko de Iz Direccién Ejecufiva de

%’p‘feﬁ«:amentos insumas y Drogas —Direccién de Salud Apurimac i,

AMagau ARTICULC CUARTO. - El incummplimiento de las normas establecidas daré lugar a fa aplicacitn de ias medidas de seguriiad
ronl- sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

ARTICULO QUINTO. - ENCARGAR, 8 la Direccion de Autorizaciones Sanitarias v Regisiro de Establecimientas Farmacéulicos
Publicos y Privados, de la Direccion Ejecufiva de Medicarnenios insumos y Drogas de fa DiSA APURIMAC # Andehuayles @&
nolificacion de la presenfe Resclucion & la inferesads v a las instancias comespendiendes denfro de los ¥rminos de Ley, baio
responsabifidad.
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